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说　　明

本报告所用数据来源于《食品药品监督管理统计报表制度》。除特殊说明外，数据报告期为2016年12月1日至2017年11月30日。报告分别对食品、药品、医疗器械、化妆品的相关行政受理、审批、监管等情况进行了汇总分析，供食品药品监管系统参考使用。
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一、食品许可情况
（一）食品生产许可情况
2017年全省共发放食品生产许可证939件，食品添加剂生产许可证15件。当前全省有效期内的食品生产许可证6503件，食品添加剂生产许可证142件。 
截至2017年11月底，全省共有保健食品生产许可证38件。从生产许可类别来看，含胶囊剂的为35件，含片剂的为32件，含口服液的为7件，含颗粒剂的为14件，含茶剂的6件，含粉剂的7件，含酒剂的3件，其他类别9件。

图1-1  保健食品生产企业许可情况
（二）食品经营许可情况
截至2017年11月底，全省共有食品经营许可证（含仍在有效期内的食品流通许可证和餐饮服务许可证）36.14万件，其中新版食品经营许可证26.84万件，食品流通许可证（旧）7.37万件，餐饮服务许可证（旧）1.93万件。

图1-2  食品经营许可情况
二、食品日常监管情况
（一）食品生产环节日常监管情况
2017年全省各级监管机构共检查食品生产主体4.58万家次发现违法违规生产主体2579家次。其中检查食品生产企业1.90万家次，发现违法违规生产主体1300家次，发现违法违规问题2696个；检查食品添加剂生产企业425家次，发现违法违规生产主体19家次，发现违法违规问题30个；检查食品加工小作坊2.64万家次，发现违法违规生产主体1260家次，发现违法违规问题1769个。快检生产环节食品2407批次，检出不合格29批次。
（二）食品经营环节日常监管情况
2017年全省各级监管机构共检查食品经营主体65.11万家次，其中检查销售环节经营主体41.79万家次，发现违法违规经营主体6569家次，发现违法违规问题9296个；检查餐饮服务环节经营主体23.33万家次，发现违法违规经营主体1.02万家次，发现违法违规问题1.69万个。

图1-3  食品安全违法违规主体分布情况
（三）保健食品生产经营企业日常监管情况
2017年全省各级监管机构共检查保健食品生产经营企业3.74万家次，其中，检查生产企业1815家次，快检保健食品154批次，未检出不合格产品；检查经营企业3.56万家次，快检保健食品2092批次，检出不合格47批次。
三、食品(含保健食品)投诉举报和案件查处情况
2017年，全省各级监管机构共受理食品投诉举报19619件、保健食品投诉举报822件，合计20441件，占投诉举报受理总量的90.30%。共查处一般程序食品（含保健食品）案件1.49万件（其中，保健食品案件508件），货值金额773.07万元，罚款1.02亿元，没收违法所得410.04万元。责令停产停业146户次，吊销许可证14件，捣毁制假售假窝点15个，移送司法机关47件。查处食品案件数量居前5位的地市为：邯郸、保定、廊坊、沧州、邢台。（见图4）

图4  各市食品（含保健食品）案件查处数量情况  单位：件
从案件查处环节看，生产环节共查处一般程序案件（下同）1831件，食品销售环节查处案件5046件，餐饮消费环节查处案件7491件，分别占食品一般程序案件总数的12.74%、35.12%、52.14%。

图1-5  食品一般程序案件分布情况        单位：件
四、保健食品广告审批及违法广告查处情况
2017年，省局共受理保健食品广告64件，给予批准文号64件。在审批的广告中，视频、声频、文字广告分别为27件、2件、35件。发布违法保健食品广告公告5期，涉及违法广告11件。

图1-6 保健食品广告审批情况

第二部分    药品监督管理
（一）药品行政受理和注册审批情况
1.行政受理情况
2017年受理新药临床试验申请30件，新药证书申请1件，生产申请1件；受理仿制药注册申请50件，药品补充审批申请266件，药品补充备案申请273件，再注册申请73件。
2.药品再注册申请的审批情况
2017年批准国产药品再注册108件，其中中药天然药物23件，化学药品85件。
3.药品补充申请的审批情况
2017年批准药品补充申请160件，备案156件。
4.直接接触药品的包装材料和容器的审批情况
2017年批准直接接触药品的包装材料和容器补充申请6件。
（二）药品生产企业情况
1.药品生产企业数量情况
截至2017年11月底，全省有药品生产企业许可证418个（含中药饮片、医用气体等）。从所生产产品类别看[footnoteRef:1]，生产原料药和制剂的企业有275家，生产化学药的企业有174家，生产中药企业（含饮片）228家，生产医用气体企业37家，生产药用辅料企业有29家，生产空心胶囊的企业有4家。 [1: 药品生产企业类别依据药品生产许可证上的分类码进行统计，生产多种类别的企业则各类分别统计。如，既生产化学药又生产诊断试剂，则分别填入化学药和诊断试剂项下。] 


图2-1  药品生产许可类别分布情况     单位：家
2.医疗机构制剂许可证	Comment by 子予: 对应半年报-药化监1表，数有问题，上半年末的数比下半年末还多，也没有减少数。
2017年新增医疗机构制剂许可证6件。截至2017年11月底，全省有医疗机构制剂许可证65件。
（三）药品经营企业情况
截至2017年12月底，全省持药品经营许可证的企业共有2.26万家。其中，零售药店1万余家，零售连锁企业和门店数量1.2万家，批发企业603家。
（四）药品日常监管情况
1.药品生产企业日常监管情况
2017年全省各级监管机构共检查药品生产企业2152家次，发现违法违规的生产企业353家次，责令整改426家次。
2.药品经营企业日常监管情况
2017年全省各级监管机构共检查药品经营企业3.81万家次。其中，检查批发企业1938家次，发现存在违反药品经营相关管理规定行为的企业349家次。检查零售企业3.62万家次，发现存在违反药品经营相关管理规定行为的企业7594家次。

图2-2 违法违规药品生产经营主体分布情况
   （五）药品投诉举报和案件查处情况
2017年，全省各级监管机构共受理药品投诉举报1582件，占受理总量的7.00%。共查处一般程序药品案件4736件，货值金额共计610.14万元，罚款1918.23万元，没收违法所得174.22万元。责令停产停业238户次，吊销许可证2件，捣毁制假售假窝点12个，移送司法机关49件。查处药品案件数量居前5位的地市为：邯郸、邢台、唐山、保定、石家庄。
图2-,3  2017年各市药品案件查处数量情况    单位：件
（六）药品广告审批及违法广告产品处置情况
2017年共受理药品广告344件，给予批准文号344件。在审批的广告中，视频、声频、文字广告分别为75件、16件、253件。共发布违法药品广告公告12期，涉及违法广告42件。采取暂停销售措施11次，撤销广告批准文号17件，移送工商行政管理部门22件。

图2-4  药品广告审批情况  单位：件
（七）麻醉药品、精神药品生产经营情况
1.麻醉药品、精神药品生产定点情况[footnoteRef:2] [2:  同时生产原料药、制剂的定点生产企业，统计时分别计入原料药、制剂定点生产企业，企业总数仅计一家。] 

截至2017年11月底，全省共有麻醉药品定点生产企业2家，其中可生产原料药的定点生产企业1家，可生产制剂的定点生产企业2家。共有精神药品定点生产企业9家，全部为第二类定点生产企业，其中可生产二类精神药品原料药的定点生产企业3家，制剂定点生产企业7家。
2.麻醉药品、精神药品经营定点情况
截至2017年11月底，全省共有麻醉药品和第一类精神药品定点区域性批发企业21家，专门从事第二类精神药品批发企业134家。
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第三部分　医疗器械监督管理
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2017年，全省共完成境内第一类医疗器械备案2437件，受理境内第二类医疗器械首次注册申请122件，延续注册申请71件，许可事项变更申请35件，登记事项变更申请69件，注/撤销申请1件。
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2017年，全省共批准境内第二类医疗器械首次注册125件；延续注册59件；许可事项变更80件。截至2017年11月底，全省累计有境内第一类医疗器械备案5766件，批准境内第二类医疗器械注册723件。
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[bookmark: _Toc439324814][bookmark: _Toc439336706][bookmark: _Toc464635712][bookmark: _Toc333821779][bookmark: _Toc365634216]截至2017年底，全省实有医疗器械生产企业638家，其中：生产一类产品的企业539家，生产二类产品的企业315家，生产三类产品的企业25家[footnoteRef:3]3。 [3: 3同时生产一类、二类和三类产品的企业，统计时分别计为一类生产企业、二类生产企业和三类生产企业，企业总数仅计一家。] 

[bookmark: _Toc502996514][bookmark: _Toc464635709][bookmark: _Toc439336704][bookmark: _Toc439324812][bookmark: _Toc471376120][bookmark: _Toc502330249][bookmark: _Toc505092999]三、医疗器械经营企业情况
截至2017年11月底，全省共有二、三类医疗器械经营企业1.17万家，其中，仅经营二类医疗器械产品的企业0.71万家，仅经营三类医疗器械产品的企业0.13万家，同时从事二、三类医疗器械经营的企业0.33万家。
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(一) 医疗器械生产企业日常监管情况
2017年全省各级监管机构共检查医疗器械生产企业1884家次，发现存在违法违规行为的企业140家次。检查国家重点监管企业138家次，省重点监管企业203家次。在高风险企业中，全面检查无菌医疗器械生产企业162家，其中未通过检查11家，未通过率6.79%；全面检查植入性医疗器械生产企业32家，全部通过检查；全面检查第三类医疗器械生产企业126家，未通过检查4家，未通过率3.17%。省级及以下组织医疗器械飞行检查134家次，责令停业整改4家次。
(二)医疗器械经营企业日常监管情况
2017年全省各级监管机构共检查医疗器械经营企业、使用单位3.70万家次。其中检查经营企业1.57万家次，发现存在违法违规行为的企业1347家次，移交稽查部门立案查处30件。检查使用单位2.13万家次，发现存在违法违规行为的使用单位1930家次，移交稽查部门立案查处40件，移交卫生计生部门处理1家。省级及以下组织医疗器械经营企业飞行检查1236家次。
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[bookmark: _Toc439336709][bookmark: _Toc471376126][bookmark: _Toc439324817][bookmark: _Toc464635715][bookmark: _Toc502330255]2017年，全省各级监管机构共受理医疗器械投诉举报421件，占受理总量的1.13%。共查处一般程序医疗器械案件1053件，货值金额共计77.52万元。罚款1166.26万元，没收违法所得9.96万元。责令停产停业5户次，移送司法机关2件。查处医疗器械案件数量居前5位的地市为：唐山、石家庄、保定、邯郸、邢台。
3-1  各市医疗器械案件查处情况
[bookmark: _Toc502996520][bookmark: _Toc505093005]六、医疗器械广告审批及违法广告产品处置情况
2017年，全省共受理医疗器械广告525件，全部给予批准文号。在审批的广告中，视频、声频、文字广告分别为22件、2件及501件。全省共发布违法医疗器械广告公告7期，涉及违法广告7件，移送工商行政管理部门3件。[image: IMG_256]
图3-2    医疗器械广告审批情况    单位：件
[bookmark: _Toc471376127][bookmark: _Toc464635716][bookmark: _Toc502330256][bookmark: _Toc502996521][bookmark: _Toc505093006]
1
第四部分　化妆品监督管理
[bookmark: _Toc296586353][bookmark: _Toc296586333][bookmark: _Toc439324820][bookmark: _Toc439336712][bookmark: _Toc296948735][bookmark: _Toc464635719][bookmark: _Toc502996524][bookmark: _Toc505093009][bookmark: _Toc471376130][bookmark: _Toc502330259]一、化妆品生产企业许可情况
2017年全省共发放化妆品生产企业许可证13件，减少化妆品生产许可证14件。截至2017年11月底，全省共有化妆品生产企业35家。
[bookmark: _Toc502996525][bookmark: _Toc502330260][bookmark: _Toc439324821][bookmark: _Toc464635720][bookmark: _Toc471376131][bookmark: _Toc439336713][bookmark: _Toc505093010][bookmark: _Toc353898549][bookmark: _Toc353949270]二、化妆品日常监管情况
[bookmark: _Toc439336714][bookmark: _Toc439324822][bookmark: _Toc464635721]2017年全省各级监管机构共检查化妆品生产企业291家次，抽验化妆品279批次，检出不合格化妆品1批次，发现生产记录缺失、不完整20家。
[bookmark: _Toc502330261][bookmark: _Toc502996526][bookmark: _Toc505093011][bookmark: _Toc471376132]三、化妆品投诉举报和案件查处情况
[bookmark: _Toc464635722][bookmark: _Toc439324823][bookmark: _Toc439336715][bookmark: _Toc383160861][bookmark: _Toc464635723][bookmark: _Toc502996528][bookmark: _Toc471376134][bookmark: _Toc505093013][bookmark: _Toc502330263]2017年，全省共受理化妆品投诉举报584件，占受理总量的1.57%。立案5件，结案30件，移送其他部门1件。共查处一般程序化妆品案件448件，货值金额共计25.46万元。罚款115.12万元，没收违法所得14.92万元。责令停产停业15户次，移送司法机关1件。查处化妆品案件数量居前5位的地市为：邯郸、保定、承德、邢台、唐山。
图4-1   各市化妆品案件查处情况












第五部分    其他
[bookmark: _Toc439336640][bookmark: _Toc439324748][bookmark: _Toc471376135][bookmark: _Toc464635732][bookmark: _Toc502996529][bookmark: _Toc505093014][bookmark: _Toc502330264]一、科研情况
2017年全省食品药品监管系统科技经费总计911万元，其中项目经费791万元。科技项目总计39项，其中软课题6项。科技项目中国家项目5项，科技经费为496万元；地方项目20项（其中地方局项目15项），科技经费152万元。科技项目中获省部级二等奖1项，社会力量奖2项。
[bookmark: _Toc502996532][bookmark: _Toc471376138][bookmark: _Toc505093017][bookmark: _Toc439336642][bookmark: _Toc502330267][bookmark: _Toc439324750][bookmark: _Toc464635734]二、行政复议和行政诉讼情况
[bookmark: _Toc439855149][bookmark: _Toc471375454][bookmark: _Toc505093018][bookmark: _Toc439248203][bookmark: _Toc502996533][bookmark: _Toc439324751][bookmark: _Toc414258765][bookmark: _Toc502330268][bookmark: _Toc502997287][bookmark: _Toc464650483][bookmark: _Toc393269865][bookmark: _Toc414387355][bookmark: _Toc464635735][bookmark: _Toc439336643][bookmark: _Toc414386884][bookmark: _Toc471376139][bookmark: _Toc387775035]（一）食品药品监督管理行政复议案件情况
2017年全省共接到行政复议申请193件，受理行政复议案件170件（含上年申请本年受理）。其中：受理对下级机关进行的复议134件；受理被同级政府审理的复议36件。
[image: IMG_256]
图5-1        2017年受理各类行政复议所占比例情况  
在复议案件中，因各种原因终止审理50件。2017年，全省共对122件案件作出复议决定。其中，对下级机关作出复议决定86件，被同级政府审理的复议作出决定36件。
[image: IMG_256]
图5-2             2017年行政复议决定情况          单位：件
[bookmark: _Toc439324752][bookmark: _Toc439336644][bookmark: _Toc471376140][bookmark: _Toc393269866][bookmark: _Toc464635736][bookmark: _Toc414387356][bookmark: _Toc414258766][bookmark: _Toc464650484][bookmark: _Toc471375455][bookmark: _Toc502996534][bookmark: _Toc439855150][bookmark: _Toc502330269][bookmark: _Toc414386885][bookmark: _Toc502997288][bookmark: _Toc387775036][bookmark: _Toc505093019][bookmark: _Toc439248204]（二）食品药品监督管理行政诉讼案件情况
2017年全省法院共受理食品药品监管行政诉讼案件18件，其中，食品案件10件，药品案件2件，其他案件6件。
[image: ]
图5-3       受理各类行政诉讼所占比例情况        单位：件
[bookmark: _GoBack]法院一审中，原告撤诉2件，驳回起诉1件，中止、终结1件，判决10件（其中，驳回讼诉请求6件，确认违法、无效3件，撤销、部分撤销1件），法院二审判决4件（其中，维持原判3件，发回重审1件）。2017年全省共判决14件（含上年受理本年判决）。


食品流通许可证（旧）	餐饮服务许可证（旧）	食品经营许可证	73669	19332	268367	
生产环节主体, 2579, 13.47%

销售环节经营主体	餐饮环节经营主体	生产企业主体	加工小作坊	食品添加剂生产主体	6569	10236	1300	1260	19	
邯郸	保定	廊坊	沧州	邢台	承德	石家庄	唐山	张家口	定州	衡水	秦皇岛	辛集	2748	1840	1690	1370	1345	1340	1325	1130	823	431	399	372	43	

生产环节	销售环节	餐饮消费环节	1831	5046	7491	

视频广告	声频广告	文字广告	27	2	35	

    原料药和制剂	    化学药	    生产中药企业小计（含饮片）	    按药品管理的体外诊断试剂	    医用气体	    药用辅料	    空心胶囊	    特殊药品	    其他	
    原料药和制剂	    化学药	    生产中药企业小计（含饮片）	    按药品管理的体外诊断试剂	    医用气体	    药用辅料	    空心胶囊	    特殊药品	    其他	
    原料药和制剂	    化学药	    生产中药企业小计（含饮片）	    按药品管理的体外诊断试剂	    医用气体	    药用辅料	    空心胶囊	    特殊药品	    其他	275	174	228	1	37	29	4	8	5	



生产企业	批发企业	零售企业	353	349	7594	
邯郸	邢台	唐山	保定	石家庄	廊坊	承德	沧州	张家口	衡水	秦皇岛	定州	辛集	872	578	554	492	431	378	328	287	245	227	196	96	37	

视频广告	声频广告	文字广告	75	16	253	
唐山	石家庄	保定	邯郸	邢台	衡水	承德	沧州	廊坊	秦皇岛	张家口	定州	辛集	206	183	148	123	89	71	69	54	40	29	20	16	5	
邯郸	保定	承德	邢台	唐山	石家庄	张家口	沧州	秦皇岛	衡水	廊坊	定州	辛集	117	65	48	42	37	34	34	23	17	16	15	0	0	

    胶囊剂	    片剂	    口服液	    颗粒剂	    茶剂	    粉剂	    酒剂	    其他	35	32	7	14	6	7	3	9	
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